PCT/NLMQ4 / O 0 0*35 



KONINKRIJKOER 




NEDERLANDEN 




Bureau voor de Industries Eigendom 



recd 1 0 SEP 2004 



WIPO 



PCT 



Hierbij wordt verklaard, dat in Nederland op 15 juli 2003 onder nummer 1023926, 
ten name van: 

TECHNISCHE UNIVERSITE1T EINDHOVEN 

te Eindhoven 

een aanvrage om octrooi werd ingediend voor: 

"Prothese op basis van een met vezels versterkte hydrogel en werkwijze voor het vervaardigen 
van de prothese en de toepassing biervan", 

en dat de hieraan gehechte stukken overeenstemmen met de oorspronkelijk ingediende stukken. 



c 



Rijswijk, 12 augustus 2004 



De Directeur van het Bureau voor de Industriele Eigendom, 
voordeze, 




PRIORITY 
DOCUMENT 



SUBMITTED OR TRANSMITTED IN 
COMPLIANCE WITH RULE 17.1(a) OR (b) 



UITTREKSEL 

De onderhavlge ultvlndlng heeft betrekklng op een prothese 
bestaande u1t een flexlbel gedeelte en ten mlnste een minder flexlbel 
gedeelte, waarblj het flexlbele gedeelte een met vezels versterkt 
hydrogel omvat. Daarnaast heeft de ultvlndlng betrekklng op een prothese 
bestaande ult een met vezels versterkte hydrogel, waarblj de prothese 1s 
ter vervanglng van kraakbeenachtlge matleralen. De ultvlndlng heeft 
verder betrekklng op de toepasslng van de prothese en op een werkwljze 
voor het vervaardlgen van de prothese. Verder heeft de ultvlndlng 
betrekklng op een werkwljze voor de bereldlng van het flexlbele gedeelte 
voor een prothese. Als laatste heeft de ultvlndlng betrekklng op een 
vezelmaterlaal kennel Ijk bedoeld voor toepasslng 1n de prothese. 
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Korte aanduldlng: Prothese op basis van een net vezels versterkte 

hydrogel en werkwljze voor net vervaardlgen van de 
prothese en de toepasslng hlervan. 



5. De onderhavlge ultvlndlng heeft betrekklng op een prothese 

bestaande ult een flexlbel gedeelte en ten mlnste een minder flexlbel 
gedeelte. Daarnaast heeft de ultvlndlng betrekklng op een prothese 
bestaande u1t een met vezels versterkte hydrogel. De ultvlndlng heeft 
verder betrekklng op de toepasslng van de prothese en op een werkwljze 

10 voor het vervaardlgen van de prothese. Verder heeft de ultvlndlng 
betrekklng op een werkwljze voor de bereldlng van het flexlbele gedeelte 
voor een prothese. Ms laatste heeft de ultvlndlng betrekklng op een 
vezelmaterlaal kennel 1jk bedoeld voor toepasslng In de prothese. 

Prothesen voor tussenwervelschljven dlenen aan een aantal 

15 elsen te voldoen (Eljkelkamp et al., The International Journal of 
Artificial Organs, 2001, 21(5). 311-321), onder andere correcte 
geometrle, voor een optimal e aanhechtlng en een optimal e verdellng van de 
druk met betrekklng tot de aanllggende rugwervels, daarnaast stljfheld, 
om een goede schokabsorberende werklng te hebben, en een zwelgedrag dat 

20 vergelljkbaar Is met die van de natuurlljke tussenwervelschl jf. 

De natuurlljke tussenwervelschl jf (discus intervertebral 1s) 
1s een kraakbeenachtlge schljf die de ruggenwervels met elkaar verblndt. 
Een discus Is opgebouwd ult een gelelachtlge kern (nucleus pulposus) die 
1s ingesloten In een vezellge ring (annulus flbrosus) (White et al., 

25 Clinical biomechanics of the spine, J.B. Lippencott Company, 
Philadelphia, 1978)). De nucleus en de annulus bevatten stljve 
collageenvezels, die zljn verstrengeld met proteoglycaanketens. Deze 
proteoglycanen bevatten gefixeerde, sterk negatlef geladen zljketens 
(glycosamlnoglycanen), die Interactie aangaan met 1onen uit de omgeving, 

30 waardoor water wordt aangetrokken door de discus. De nucleus bestaat 
vanwege de hoge concentratie proteoglycanen voor 85-95% uit water. 
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terwljl de annul us met relatlef veel collageenvezels en minder 
proteoglycanen, 70-85% water bevat. Deze spedfleke samenstelllng zorgt 
ervoor dat de discus beweglng toelaat tussen de wervels en ook een 
schokabsorberende functle heeft. De twee aanllggende ruggenwervels 

5 bevatten elndplaten die bestaan ult hyallen ("glasachtlg") kraakbeen dat 
dlent als een overgangszone tussen de zachte tussenwervelschljf en de 
harde ruggenwervels. 

In geval van rugklachten die met degeneratle van de discus 
gepaard gaan, zoals een ernstlge hernia nucleus pulposus, kan chlrurglsch 

10 ingrljpen noodzakelljk zljn. Sams kan een deel van de discus worden 
gespaard, maar 1n ernstlge geval len moet de discus In zljn geheel worden 
vervangen. Om de functle van de wervelkolom te hers tell en moet een 
prothese worden Ingebracht die de mechanlsche functle van de discus 
overneemt, zowel qua mechanlsche stljfheld als qua zwelgedrag. 

15 Voorbeelden van prothesen voor vervanglng van 

tussenwervelschljven, die In de handel verkrljgbaar waren en/of zljn, 
omvatten: een rubberen kern afgedekt door titanium elndplaten (Acroflexe) 
en een polyethyl een- kern afgedekt door kobalt/chroom elndplaten 
(Charlteo). Prothesen voor de vervanglng van de nucleus van een 

20 tussenwervelschijf, gebaseerd op hydrogel material en zljn onder andere 
bekend u1t de Amerlkaanse octroolen 5.674.295, 6.402.784 en 5.047.055, 
waarblj de annul us wordt gevuld met een hydrogel, die zwellende 
eigenschappen bevat, al dan met omgeven door een membraan. 

Een hydrogelmaterlaal dat met vezels Is versterkt Is bekend 

25 u1t "Composite hydrogels for Implants": L. Ambrosio c.s. Proceedings of 
the insitution of mechanical engineers, part H, Journal of Engineering in 
Medicine (1998), 212 (2), 93-9, Ref. 24. Daarblj wordt gebruik gemaakt 
van bundels polyethyleentereftalaatvezels, die ni et-absorberend zljn, en 
deze worden In de gepolymeriseerde hydrogel opgenomen. Het daarmee 

30 verkregen materiaal is voor een aantal toepassingen stijf In verhoudlng 
tot de karakteristieke stljfheld van zachte blologische weefsels die het 



1 023 92 6 



f 



3 

beoogt te vervangen. 

Young et al. (Biomaterials 1998, 19, 175-1752) beschrljft 
een materlaal, gebaseerd op net Lycravezels (merk) versterkt poly-2- 
hydroxyethylmethacrylaat (pHEMA) . Gebrelde of geweven vezelstructuren 
5 worden aangebracht In een hydrogel. Het met vezels versterkte hydrogel 
bevat ongeveer 1 % vezel en kan worden toegepast als kunstmatlge huld. 

Het doel van de onderhavlge ultvlndlng Is het verschaffen 
van een prothese, die Is gebaseerd op een materlaal dat een lage 
stljfheld comblneert met een hoge taalheld. 
10 Dlt doel wordt verwezenlljkt door de onderhavlge 

ultvlndlng. De ultvlndlng heeft betrekklng op een prothese bestaande u1t 
een flexibel gedeelte en ten mlnste 6en minder flexlbel gedeelte, waarblj 
het flexibele gedeelte een met vezels versterkte hydrogel cravat. 

Het voordeel hlervan Is dat het minder flexibele gedeelte 
15 bljvoorbeeld kan worden gebruikt voor het behouden van de julste vorm van 
de prothese of als een plaats voor het aanhechten van de prothese aan het 
omllggende weefsel. 

De ultvlndlng heeft ook betrekklng op een prothese 
bestaande u1t een met vezels versterkte hydrogel, waarblj de prothese 1s 
20 ter vervanglng van kraakbeenachtlge material en. Een de voorkeur 
verdlenend kraakbeenachtlg materlaal, waarblj de onderhavlge prothese kan 
worden toegepast Is een tussenwervelschljf. 

De prothese volgens de onderhavlge ultvlndlng Is met name 
toepasbaar voor de vervanglng van kraakbeenachtlge material en omdat de 
25 opbouw en de elgenschappen van de prothese goed overeenkomen met die van 
kraakbeenachtlge material en. 

De ultvlndlng heeft verder betrekklng op een prothese 
bestaande u1t een met vezels versterkte hydrogel, waarblj de prothese Is 
ter vervanglng van kraakbeenachtige material en, waarbij de prothese ten 
30 mlnste een minder flexlbel gedeelte omvat. 

Zoals hlerboven beschreven heeft een minder flexlbel 
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gedeelte het voordeel dat deze kan worden gebrulkt voor het behouden van 
de julste vorm van de prothese of als een plaats voor het aanhechten van 
de prothese aan het omllggende weefsel. 

Daamaast heeft de ultvlndlng betrekklng op een prothese 
5 waarblj het minder flexlbele gedeelte aan een onderzljde en/of aan een 
bovenzljde van het flexlbele gedeelte Is aanbracht. 

Deze minder flexlbele gedeelten zorgen voor een plaats van 
aanhechtlng van de prothese aan het omllggende weefsel waarln de prothese 
moet worden aangebracht om optimal e hechtlng en drukverdellng te 
10 verzekeren. 

In een ultvoerlngsvorm 1s het minder flexlbele gedeelte een 
elndplaat 1s en het voordeel hlervan Is dat de geometrle eenvoudlg kan 
worden aangepast aan de gewenste omgevlng van toepasslng. 

De ultvlndlng heeft ook betrekklng op een prothese waarblj 
IS het minder flexlbele gedeelte aan een blnnenzljde van het flexlbele 
gedeelte 1s aanbracht* 

Het voordeel hlervan Is dat volledlg andere geometrle 
mogelljk zijn voor de prothese, dan degene die worden verkregen wanneer 
de minder flexlbele gedeelten aan de bovenzljde en onderzljde zijn 
20 aangebracht. 

In een de voorkeur verdlenende ultvoerlngsvorm dlent de 
prothese ter vervanglng van een gehele of gedeelten jke 
tussenwervelschljf. 

Het voordeel van de prothese Is dat deze zowel kan worden 
25 toegepast ter vervanglng van all een de nucleus, alsook van het geheel van 
de nucleus en annul us van een tussenwervelschljf* 

Verder heeft het flexlbele gedeelte van de prothese vol gens 
de onderhavlge ultvlndlng zwellende elgenschappen die vergelljkbaar zijn 
met die van een natuurlijke tussenwervelschljf. Het voordeel hlervan Is 
30 dat deze - net als de natuurlijke tussenwervelschljf - overdag onder de 
druk van het Hchaam en beweglng Hchaamsvocht kan afgeven en dat deze 's 
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nachts llchaamsvocht kan opnemen. 

Vol gens een de voorkeur verdienende ultvoerlngsvorm bestaat 
het flexlbele gedeelte van de prothese volgens de ultvlndlng ult een met 
vezels versterkte plak hydrogel met een dlkte van 5-15 mm. In het 
5 bljzonder met een dlkte van 8 tot 10 mm. 

Er Is gevonden door de ultvlnders dat deze geometrie 
bljzonder voordellg 1s voor bepaalde toepasslngen. 

Daamaast omvat de met vezels versterkte hydrogel volgens 
de onderhavlge ultvlndlng ten mlnste 5 % vezels. 
10 De ultvlnders hebben gevonden dat deze vezelconcentratle de 

beste resultaten geeft met betrekklng tot de gewenste elgenschappen van 
het ulteindelljke materlaal. 

Ook heeft de ultvlndlng betrekklng op de toepasslng van de 
prothese waarbij de prothese wordt geplaatst b1j mens of dler. 
15 Volgens een ultvoerlngsvorm heeft de onderhavlge ultvlndlng 

betrekklng op een werkwijze voor de toepasslng van de prothese, waarblj 
de prothese v66r het aanbrengen in volume wordt vermlnderd door extract 1e 
van water. 

Het voordeel Mervan 1s dat er tljdens het plaatsen van de 
20 prothese minder compllcatles optreden doordat er geen oprekken en/of 
doorsnljden van de Ugamenten hoeft plaats te vlnden omdat de prothese 1n 
een kleinere vorm wordt ingebracht, waarna deze 1n het Hchaam de 
gewenste vorm zal aannemen. 

Volgens een andere ultvoerlngsvorm volgens de ultvlndlng 
25 wordt de prothese In volume wordt vermlnderd door een onderdompeling In 
een hypertonlsch zoutbad. 

Er Is gevonden door de ultvlnders dat dlt de meest 
natuurlijke manler 1s on het volume van het materlaal te vermlndereh. Het 
volume van het materlaal blijkt toe te nemen met dalende zoutconcentratie 
30 in het externe zoutbad. 

Verder heeft de ultvlndlng betrekklng op een werkwijze voor 
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het vervaardlgen van de prothese waarbU de vezels door nlddel van 
wlkkelen kunnen worden aangebracht op het geheel van het flexlbel 
gedeelte en/of ten nlnste een minder flexlbel gedeelte. Het voordeel 
hlervan 1s dat door mlddel van vezelversterklng anisotropic wordt 

5 aangebracht In het ontwerp vergell jkbaar net de manler waarop vezels In 
de natuurlljke annul us zljn gerangschlkt. Door passende wlkkel- of 
breltechnleken kan de vezel orient at 1e worden geoptiraallseerd voor de 
beoogde toepasslng. 

Vol gens een de voorkeur verdlenende ultvoerlngsvorm vol gens 

10 de u1tv1nd1ng blj deze werkwljze varleert de hoek van het aanbrengen van 
de vezels van 5 tot go * ten opzlchte van een rotatle-as, net name van 45 
tot 60 \ 

Ult onderzoek, ultgevoerd door de onderhavlge ultvlnders Is 
gebleken dat deze werkwljze zorgt voor een mater! aal waarblj de 
15 vezelorlentatle Is geopt1ma11seerd. 

Een ultvoerlngsvorm vol gens de ultvlndlng omvat een 
werkwljze voor de bereldlng van het flexlbele gedeelte voor een prothese 
waarblj een staaf van het hydrogel wordt gevormd, u1t welke staaf plakken 
worden gesneden. Deze werkwljze heeft als voordeel dat eenvoudlg meerdere 
20 prothesen kunnen worden bereld ult een hydrogel » waarblj de julste 
geometrle voor de prothese wordt gevormd voor bepaalde toepasslngen. 

Blj een de voorkeur verdlende ultvoerlngsvorm 1s het 
hydrogel met vezels versterkt hydrogel. Het voordeel hlervan Is dat de 
hydrogel sterker 1s, dan wanneer geen vezels worden toegepast. 
25 Blj een werkwljze vol gens de onderhavlge ultvlndlng worden 

de plakken gesneden door de staaf op een draalbank te monteren, waarblj 
een roes 1n de staaf wordt bewogen. 

Het voordeel hlervan Is dat nauwkeurig de geometrle en 
dlkte van de plak hydrogel 1s te bepalen. Blj een de voorkeur verdlende 
30 werkwljze wordt het mes tijdens gebrulk wordt gesmeerd. Het voordeel 
hlervan 1s dat een gladder oppervlak van de plak hydrogel wordt 
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verkregen. 

De u1tv1nd1ng heeft verder betrekklng op een vezelmaterlaal 
kennel Ijk bedoeld voor toepasslng 1n de prothese waarblj de vezels een 
lage elastlcltelt-modulus hebben. Het voordeel hlervan 1s dat de hechtlng 

5 tussen hydrogel en vezels wordt geoptlmallseerd In de prothese vol gens de 
onderhavlge ultvlndlng. Door toepasslng van een vezel met lage 
elastlcltelt-modulus worden de krachten die op het grensvlak tussen vezel 
en hydrogel werken gem1n1mal1seerd. 

Verder heeft de ultvlndlng betrekklng op een vezelmaterlaal 

10 waarblj de vezels monomeren van de hydrogel kunnen absorberen. Deze 
elgenschap zorgt ervoor dat het composletmaterlaal kan worden 
geproduceerd door de vezels vooraf onder te dompelen In het monomeerbad. 
de eerder genoemde absorptle te laten plaatsvlnden en vervolgens de 
polymerlsatle van de hydrogelmatrlx te 1n1t1eren. Deze polymerlsatle 

15 treedt n1et alleen op In de hydrogelmatrlx van het composlet maar ook In 
de vezel. Hlerdoor ontstaat een materlaal waarvan de hechtlng van de 
vezel aan de hydrogel matrix bijzonder goed Is. Gebleken Is dat gebrulkte 
material en nlet hydroflel zijn voor zulver water. Echter 1n comblnatle 
met 6fin of meer monomeren, die b1j polymerlseren de hydrogelmatrlx 

20 verschaffen, ontstaan wel hydroflele elgenschappen en wordt, 1n 
comblnatle met het bijzonder el as tl sen gedrag van de vezels, een 
bijzonder stevlge verblndlng met de hydrogelmatrlx verkregen. Door het 
blnnendrlngen van de monomeeroplosslng In de vezel neemt het volume van 
de vezel toe (> 50%). 

25 Als laatste heeft de ultvlndlng betrekklng op een 

vezelmaterlaal waarblj de vezels zljn vervaardlgd op basis van 
polyurethaan. 

Er 1s gevonden dat polyurethaanvezels, met name Lycra 
(merk) b1j een lage spanning een stljfheld hebben in dezelfde orde van 
30 grootte als de hydrogel en daamaast hebben ze de voordellge elgenschap 
om een gedeelte van het monomeermengsel voor de hydrogel te absorberen. 
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De ultvlndlng zal nader worden toegellcht aan de hand van 
de volgende beschrljvlng waarblj Is verwezen naar de bljgevoegde, nlet 
beperkende, tekenlngen waarln: 

F1g. 1: de opbouw van het geheel van een flexlbel gedeelte 
5 (1) en minder flexlbele gedeelten (2) als onderdeel vol gens onderhavlge 
ultvlndlng Is. 

Fig. 2: de opbouw van prothese vol gens onderhavlge 

ultvlndlng van flexlbel gedeelte (1) en minder flexlbele gedeelten (2) en 

rondom aangebrachte vezels (3) ter versterklng 1s. 
10 Fig. 3: een Inrlchtlng 1s voor het snljden van een plak 

hydrogel (5) ult en staaf van hydrogel (6). 

Fig. 4: een Inrlchtlng Is voor het aanbrengen van het 

geheel van flexlbel gedeelte (1) en minder flexlbele gedeelten (2) op een 

roterende schacht (4). 
15 Fig. 5: een Inrlchtlng Is voor het aanbrengen van vezels 

(3) op het geheel van flexlbel gedeelte (1) van hydrogel en minder 

flexlbele gedeelten (2) door mlddel van wlkkelen. 

Flguur 1 toont een ultvoerlngsvorm vol gens de onderhavlge 

ultvlndlng waarblj een basis voor een prothese wordt weergegeven voor de 
20 vervanglng van een tussenwervelschljf. Deze omvat In het midden een 

flexlbel gedeelte (1) dat aan bovenzljde en onderzljde wordt omvat door 

minder flexlbele gedeelten (2). 

Flguur 2 toont een ultvoerlngsvorm voor een prothese 

vol gens de onderhavlge ultvlndlng waarblj het geheel, zoals weergegeven 
25 in flguur 1, Is versterkt met vezels (3), die rondom het geheel van (1) 

en (2) zljn aangebracht. 

Als voorbeeld wordt een vezel van het type Lycra (Dupont de 

Nemours) of Spandex (merk) genomen. Lycra vezels bestaan ult een 

polyurethaan en kunnen tot acht maal hun originele lengte worden gerekt. 
30 De monomeren waarult de hydrogel vol gens de onderhavlge 

ultvlndlng door polymerlsatle kan worden verkregen, kunnen onder andere 
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HEMA en natrl unmet hacrylaat omvatten. Andere monomeren al dan nlet In 
comblnatle met elkaar en met de hlerboven genoemde stoffen zljn ook 
mogelljk. Het hydroflele karakter van deze monomeren kan zowel zljn 
gebaseerd op adsorptle, als op basis van elektrostatlsche aan trekking van 
5 hydroflele katlonen door vaste lading. Polymerlseren kan chemlsch, 
thermlsch of optlsch (UV-bestrallng) worden geVnltleerd* Gebleken Is dat 
een, op een zodanlge wljze verkregen materlaal een druksterkte berelkt In 
de orde van meerdere MPa terwljl het gewlchts percent age water boven de 
50% Hgt. 

10 Een voorbeeld van een werkwljze voor het vervaardlgen van 

een flexlbel gedeelte (1) van hydrogel vol gens de onderhavlge ultvlndlng 
bestaat ult het snljden van plakken (5) van 5-15 mm, blj voorkeur 8-10 
mm. van een gepolymeiiseerde staaf (6) van hydrogel, zoals weergegeven In 
Fig. 3, die wordt vervaardlgd door het polymerlseren van een oplosslng 

15 van ten mlnste Sen hydrogel monomeer In een staaf vormlnge mal en door 
gebrulk te maken van ten mlnste een polymer1sat1ewerkw1jze. 

Een werkwljze vol gens onderhavlge ultvlndlng voor het 
vervaardlgen van de prothese heeft betrekklng op het aanbrengen van 
vezels rondom het geheel van het flexlbel gedeelte (1) en ten mlnste een 

20 minder flexlbel gedeelte (2). In flguur 4 wordt een de voorkeur verdlende 
werkwljze weergeven waarblj het geheel van het flexlbel gedeelte (1) van 
hydrogel en. de minder flexlbele gedeelten (2) wordt gemonteerd op een 
roterende schacht (4) waarna de vezels (3) rondom het geheel van (1) en 
(2) worden aangebracht door wlkkelen zoals weergegeven 1n Fig. 5. 

25 Volgens een werkwljze volgens de onderhavlge ultvlndlng, 

ultgevoerd met een 1nr1cht1ng zoals weergegeven In fig. 5, wordt door 
nriddel van vezelversterking anisotropic aangebracht in het ontwerp 
vergell jkbaar met de manier waarop vezels in de natuurlijke annul us zljn 
gerangschikt. Een gedeelte of het geheel van de vezels kunnen ook als 

30 "chopped fibres" in de hydrogel worden aangebracht. Mlddels de 
const rue tie van onderhavlge ultvinding kunnen eenvoudig varlatles in de 
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mechanlsche elgenschappen van de prothese worden bewerkstelHgd.' Ten 
eerste kunnen varlatles In de samens telling van de hydrogel het 
zwelgedrag belnvloeden. Ten tweede kunnen, door de vezelversterklng of de 
geometrle van de prothese te varleren, aan de prothese voor verschlllende 
5 beweglngsHchtlngen verschlllende mechanlsche elgenschappen worden 
gegeven. 

Vol gens een de voorkeur verdlenende werkwljze wordt de 
vezel ultgerekt tot 1-6 raaal, blj voorkeur 3 maal zljn oorspronkelljke 
lengte tljdens het aanbrengen van de vezel, om homogene elgenschappen te 

10 verzekeren voor de gehele vezelversterklng. Hlerdoor kunnen meerdere 
lagen vezel mater laal , b1j voorkeur tl entail en of zelfs honderden lagen, 
worden aangebracht, waarblj de hoek van de vezels aan de zljkant 
gedurende het aanbrengen wordt gevaiieerd van 5 tot go', blj voorkeur 
45-60*. ten opzlchte van de rotatie-as. 

15 Andere werkwljzen voor het aanbrengen van vezels rond het 

geheel van het flexlbele gedeelte en ten mlnste een minder flexlbel 
gedeelte, In het bljzonder ander wlkkel- of breltechnleken, kunnen ook 
worden toegepast. Vol gens een de voorkeur verdlenende ultvoerlngsvorm 
wordt het geheel van het flexlbele gedeelte en eventueel minder flexlbel 

20 gedeelte, bestaande u1t een met vezels versterkte hydrogel ondergedompeld 
1n een hydrogel monomeerbad om het composletmaterlaal te produceren, dat 
hlerboven 1n beschreven, door adsorptle van het moncmeer aan de vezels te 
laten plaatsvlnden en vervolgens de polymerlsatle van de hydrogel te 
Inltleren om de prothese vol gens de onderhavlge ultvlndlng te verkrljgen. 

25 Vol gens een bljzondere ultvoerlngsvorm vol gens de 

ultvlndlng bestaan de minder flexlbele gedeelten (2) van de prothese u1t 
een verhard gedeelte aan de bovenzljde en onderzljde van het flexlbele 
gedeelte (1) vervaardlgd u1t gepolymerlseerd hydrogel materlaal. Vol gens 
een de voorkeur verdlenende ultvoerlngsvorm vol gens de onderhavlge 

30 ultvlndlng bestaan de minder flexlbele gedeelten (2) uit afzonderli jke 
elndplaten die de bovenzljde en onderzljde van het flexlbele gedeelte (1) 
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ult hydrogel bedekken. Deze minder flexlbele gedeelten (2) zorgen voor 
een honogene vezelverdellng tljdens net aanbrengen van de vezels (3), 
voorkomen Inkervlng van vezels In de hydrogel, en zorgen voor een plaats 
van aanhechtlng van de prothese aan de aanllggende ruggenwervels. De 

5 georaetrle van de minder flexlbele gedeelten (2) wordt b1j voorkeur 
aangepast aan de georaetrle van het gewrlcht of de ruggenwervel waarln de 
prothese moet worden aangebracht on optimal e hechtlng en drukverdellng te 
verzekeren. De geometrle en materlaal van de prothese kan worden 
gevarleerd en door deskundlgen op het gebled worden gekozen. 

10 De zwellende elgenschappen van de prothese vol gens de 

onderhavlge ultvlndlng kunnen worden toegepast om een chlrurglsche 
Ingreep te vereenvoudlgen. Een veelvoorkomende compllcatle van de 
chlrurglsch Ingreep Is het moeten oprekken en/of doorsnljden van de 
Ugamenten van de ruggenwervels tljdens het Inbrengen van de prothese. 

IS Omdat de prothese In zljn ultelndelljke staat wordt Ingebracht moeten de 
aanllggende wervels ult elkaar worden gehouden tljdens de chlrurglsche 
Ingreep om Insertle van de prothese mogelljk te maken. Deze overs trekking 
van de Ugamenten kan op lange ternrijn Hjden tot verkalklng van de 
Ugamenten. De prothese vol gens de onderhavlge ultvlndlng kan alvorens de 

20 chlrurglsche Ingreep wordt ultgevoerd, In een zoutbad worden geplaatst om 
het volume te reduceren. D1t vermlndert het overstrekken van de 
Ugamenten van de ruggenwervels tljdens de operatle en vermlndert daarmee 
de kans op zowel korte als lange termljn compHcatles en versnelt het 
genezlngsproces na de chlrurglsche Ingreep. 

25 Wanneer de prothese vol gens de onderhavlge ultvlndlng In 

het llchaam 1s geplaatst zal deze door osmotlsche werklng van de negatief 
geladen groepen In de hydrogel, op een zodanlge wljze water opnemen dat 
deze de gewenste vorm en het gewenste volume aanneemt en de holte tussen 
de aanllggende wervels opvult. Vervolgens zal de prothese - net als bij 

30 de natuurlijke schijf- llchaamsvocht afgeven gedurende de dag en opnemen 
gedurende de nacht. 
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De ultvlndlng wordt nader toegellcht aan de hand van het 
volgende voorbeeld. 

Voorbeeld. 

Een monomeermengsel van een hydrogel met een sanenstelllng 

5 van HEMA wordt In een glazen buls (22 mm diameter) gepolymerlseerd 1n een 
waterbad van 45 *C gedurende 16 uren. Daama wordt het staafvormlge 
hydrogel mater 1aal u1t de glazen buls verwljderd en worden de twee 
ultelnden eraf gesneden. Het mlddengedeelte wordt In een metal en buls 
geklemd die wordt gemonteerd op het draalende gedeelte van een draalbank 

10 zoals weergegeven 1n Fig. 3. Een mes wordt langzaam (10 mm/ml n) In de 
staaf van hydrogel (6) bewogen, terwljl het mes wordt gesmeerd met 
Teflonspray, waarblj de staaf (6) draalt met een snelheld van 100 toeren 
per mlnuut. Twee elndplaten met een diameter van 22 mm en een dlkte van 
0,5 mm worden aan de bovenzljde en onderzljde van de plak hydrogel (5) 

15 aangebracht en het geheel wordt aangebracht op een roterende schacht (4) 
zoals weergegeven In F1g. 4. 

Lycravezels worden vervolgens aangebracht door nrtddel van 
wlkkelen terwljl ze worden opgerekt tot dr1e maal zijn oorspronkell jke 
lengte. Dr1e lagen worden aangebracht waarblj de vezels op een zodanlge 

20 manier zijn aangebracht dat de hoek die ze maken met de roterende as 
45-60* Is. Deze hoek wordt tljdens het wlkkelen gevarleerd. De vezel 
wordt aangebracht In 7500 omwentellngen. Na het wlkkelen wordt het geheel 
van het flexlbele gedeelte (1) van hydrogel gevat tussen elndplaten (2) 
en omwlkkeld met vezels (3) ondergedompeld In een bad van 

25 hydrogel monomeer (HEMA) , om de vezels te Impregneren met het monomeer. De 
prothese vol gens de onderhavige ultvlndlng wordt verkregen na 
polymer! satie van de hydrogel onder Invloed van ultravlolet-llcht. 

Hoewel de ultvlndlng hierboven aan de hand van bljzondere 
uitvoeringen en een voorbeeld 1s beschreven zullen bij deskundlgen op dit 

30 gebled na het lezen van bovenstaande, voor de hand llggende varlanten 
opkomen die llggen blnnen het kader van de bijgaande conclusles. 
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1. Prothese bestaande ult een flexlbel gedeelte en ten mlnste 
een minder flexlbel gedeelte, met het kenmerk, dat het flexlbele gedeelte 

5 een met vezels versterkte hydrogel cravat. 

2. Prothese vol gens conclusle 1, met het kenmerk, dat het 
minder flexlbele gedeelte aan een onderzljde en/of aan een bovenzljde van 
het flexlbele gedeelte Is aanbracht. 

3. Prothese vol gens conclusle 2, met het kenmerk, dat het 
10 minder flexlbele gedeelte een elndplaat Is. 

4. Prothese volgens conclusle 1, met het kenmerk, dat het 
minder flexlbele gedeelte aan een blnnenzljde van het flexlbele gedeelte 
1s aanbracht. 

5. Prothese volgens conclusles 1-4, met het kenmerk, dat de 
15 prothese Is ter vervanglng van een gewrlcht van mens of d1er. 

6. Prothese volgens conclusle 5, met het kenmerk, dat de 
prothese Is ter vervanglng van een gehele of gedeeltell jke 
tussenwervel sch1 jf . 

7. Prothese volgens conclusles 1-6, met het kenmerk, dat het 
20 flexlbele gedeelte zwellende elgenschappen heeft die vergelljkbaar zljn 

met die van een natuurlljke tussenwervel schljf. 

8. Prothese volgens conclusle 1-7, met het kenmerk, dat de het 
flexlbele gedeelte bestaat u1t een met vezels versterkte plak hydrogel 
met een dlkte van 5-15 mm. 

25 9. Prothese volgens conclusle 8, met het kenmerk, dat de met 

vezels versterkte plak hydrogel een dlkte van 8-10 mm heeft. 

10. Prothese volgens conclusles 1-9, met het kenmerk, dat de 
met vezels versterkte hydrogel ten mlnste 5 H vezels omvat. 

11. Prothese bestaande ult een met vezels versterkte hydrogel, 
30 met het kenmerk, dat de prothese 1s ter vervanglng van kraakbeenachtlge 

material en. 
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12. Prothese vol gens conclusle 11, net het kenmerk dat de 
kraakbeenachtlge material en tussenwervelschljven zljn. 

13. Prothese vol gens conclusle 11-12, net het kenmerk, dat de 
prothese ten mlnste 66n minder flexlbel gedeelte omvat. 

5 14. Prothese volgens conclusle 13, net het kenmerk, dat het 

minder flexlbele gedeelte aan een onderzljde en/of aan een bovenzl jde van 
het flexlbele gedeelte Is aanbracht. 

15. Prothese volgens conclusle 14, met het kenmerk, dat het 

minder flexlbele gedeelte een elndplaat Is. 
10 16. Prothese volgens conclusle 13, met het kenmerk, dat het 

minder flexlbele gedeelte aan een blnnenzljde van het flexlbele gedeelte 
Is aanbracht. 

17. Prothese volgens conclusies 11-16, net het kenmerk, dat het 
flexlbele gedeelte zwellende elgenschappen heeft die vergelljkbaar z1Jn 

15 met die van een natuurlijke tussenwervelschljf. 

18. Prothese volgens conclusle 11-17, net het kenmerk, dat de 
het flexlbele gedeelte bestaat ult een met vezels versterkte plak 
hydrogel met een dlkte van 5-15 mm. 

19. Prothese volgens conclusle 18, met het kenmerk, dat de met 
20 vezels versterkte plak hydrogel een dlkte van 8-10 mm heeft. 

20. Prothese volgens conclusies 11-19, net het kenmerk, dat het 
met vezels versterkte hydrogel ten mlnste 5 % vezels omvat. 

21. Toepasslng van de prothese volgens de conclusies 1-20, met 
het kenmerk, dat de prothese wordt geplaatst b1j mens of dler. 

25 22. Werkwijze voor de toepasslng volgens conclusle 21, met het 

kenmerk, dat de prothese v66r het aanbrengen in volume wordt veminderd 
door extractle van water. 

23. Werkwijze volgens conclusies 22, met het kenmerk, dat de 
prothese in volume wordt vermlnderd door een onderdompeling in een 

30 hypertonisch zoutbad. 

24. Werkwijze voor het vervaardlgen van de prothese volgens 
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conclusles 1-20, met het keranerk, dat de vezels door mlddel van wlkkelen 
worden aangebracht op het geheel van het flexlbel gedeelte en/of ten 
mlnste een minder flexlbel gedeelte. 

25. Werkwljze vol gens conclusle 24, net het kenmerk, dat de 
5 hoek van het aanbrengen van de vezels varleert van 5 tot 90 * ten 

opzlchte van een rotatle-as. 

26. Werkwljze volgens conclusle 25, met het keranerk, dat de 
hoek varleert van 45 tot 60 *. 

27. Werkwljze voor de bereldlng van het flexlbele gedeelte voor 
10 een prothese volgens conclusles 1 of 11, met het kenmerk, dat een staaf 

van het hydrogel wordt gevormd, ult welke staaf plakken worden gesneden. 

28. Werkwljze volgens conclusle 27, met het kenmerk, dat het 
hydrogel met vezels versterkt hydrogel is. 

29. Werkwljze volgens conclusle 27-28, met het kenmerk, dat de 
15 plakken worden gesneden door de staaf op een draalbank te monteren en 

waarblj een mes In de staaf wordt bewogen. 

30. Werkwljze volgens conclusle 29, met het kenmerk, dat het 
mes tljdens gebrulk wordt gesmeerd. 

31. Vezelmaterlaal kennelljk bedoeld voor toepasslng In de 
20 prothese volgens conclusle 1 of 11, met het kenmerk, dat de vezels een 

lage elastldtelt-modulus hebben. 

32. Vezelmaterlaal volgens conclusle 1 of 11, met het kenmerk, 
dat de vezels hydrogel monomeren kunnen absorberen. 

33. Vezelmaterlaal volgens conclusle 31-32, met het kenmerk, 
25 dat de vezels zljn vervaardlgd op basis van polyurethaan. 
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